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ARGUMENTER les principes 
d’une demarche d’assurance qualite 
et de revaluation des pratiques 
professionnelles. 


Avertissement 

Comme dans d’autres pays, la regulation de la qualite des 
soins en France est encadree par un contexte reglementaire. Le 
principal acteur de cette regulation, mandate par les pouvoirs 
publics, est la Haute Autorite de sante (HAS, www.has.com). Les 
regies qui regissent la qualite s’adressent aussi bien aux institu- 
tions de sante qu'aux professionnels qui delivrent des soins. Les 
modalites devaluation des uns et des autres font I’objet de pro- 
cedures dont les noms peuvent varier d’un pays a I’autre (et 
d’une loi a I’autre dans le meme pays). En 2009, en France, on 
parle de “certification” pour la procedure devaluation externe qui 
concerne les etablissements de sante et d'« accreditation » pour 
ce qui est des equipes medicales hospitalieres. 

Pour les professionnels de soins comme pour le plus grand nom- 
bre, la qualite des soins a longtemps ete identifiee a la seule qualite 
des pratiques. La standardisation de la formation et de la qualifica- 
tion des medecins et des professionnels de soins a, jusqu’a une 
periode recente, ete consideree comme une garantie de qualite. 

De nombreux changements bouleversent ces anciennes 
certitudes. Tout d’abord, la prise en charge des malades et des 
maladies est devenue plus complexe. Les demarches diagnos- 
tiques et therapeutiques font appel a des professionnels et a des 
organisations diverses qui doivent etre coordonnes pour atteindre 
efficacement leur objectif. 


Par ailleurs, la qualite des soins n’est plus presumee ; ni pour 
les usagers ou leurs representants qui demandent des comptes 
a posteriori ni pour les pouvoirs publics ou les payeurs qui 
demandent des preuves a priori. 

De ce fait, les organisations de soins et les professionnels 
doivent s’organiser pour gerer la qualite de leurs prestations et 
donner I’assurance qu’ils maitrisent cette qualite. 

Qualite dans les soins 

Depuis une quinzaine d’annees, la question de la qualite dans 
les soins fait I’objet d’etudes dans la plupart des pays. En France, 
comme ailleurs, des dispositions reglementaires encadrent la 
gestion de la qualite. Les objectifs poursuivis par ces dispositions 
sont multiples mais I’attente des tutelles et des patients est de meme 
nature. Par dessus tout, les producteurs de soins doivent donner 
I’assurance que la qualite des soins est « geree » (elle n’est pas le 
resultat d’un hasard) et que les risques sont maTtrises. 

L’ accreditation des etablissements de sante, introduite en 
1 996 et appelee certification a partir de 2005, est une reponse a 
ces attentes. Elle impose aux etablissements la mise en place de 
demarches qualite selon des procedures qui ont fait leurs 
preuves dans les entreprises. 

Contexte 

La qualite n’est plus presumee par les qualifications ou I’appar- 
tenance universitaire. Plusieurs facteurs expliquent cette evolu- 
tion : I’emergence de criteres plus precis pour definir la qualite, 
la complexite plus grande de la prise en charge des patients et 
des maladies ainsi que les exigences economiques qui touchent 
le secteurdes soins. 

1 . Qualite pergue par les professionnels 

La plupart des professionnels ont une representation person- 
nels et spontanee de la qualite. Cette derniere est le plus souvent 
mesuree a I’aune de la conformite de I’action menee avec ce qui 
a ete appris en formation ou modifie par I’experience. 
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Elle est essentielle dans une activite professionnelle medicale, 
mais elle n’est pas suffisante. En effet, la qualite des soins ne se 
limite pas a la somme des competences des professionnels. 

Elle resulte en fait de nombreuses interactions entre divers pro- 
fessionnels : elle est I’aboutissement de processus de prises en 
charge complexes qui mobilisent des competences comple- 
mentaires, en particulier au niveau d’un etablissement de sante. 

2. Qualite pergue par les patients 

La qualite, c’est egalement la reponse aux attentes des 
patients ; or ces attentes debordent le strict champ de I’expertise 
medicale : les personnes malades veulent etre « bien soignees » 
mais elles veulent aussi etre ecoutees, exprimer leurs attentes, 
recevoir des informations, des explications. . . 

3. Qualite pergue par les responsables du budget 

Enfin, la qualite est egalement liee a une utilisation efficiente des 
ressources (c’est-a-dire I’obtention du resultat attendu en ayant 
mobilise la quantite de ressources optimale). 

Definitions 

La diversity des attentes a Regard de la qualite impose la 
recherche d’une definition partagee partous. 

1 . Une definition universellement acceptee 

Une definition universelle de la qualite a ete proposee par un 
panel international sous la conduite de I’ISO (du grec isos : le 
meme), organisme international charge de standardiser la qualite 
dans le domaine de la production de biens, puis de services. 

Elle est l’« ensemble des caracteristiques d’une entite qui 
lui conferent I’aptitude a satisfaire des besoins exprimes et 
implicites ». Cette definition s’applique aussi a la production de 
soins. Elle permet de donner une reponse aux differentes 
attentes en matiere de qualite telles qu’elles ont ete evoquees 
plus haut. En particulier, elle implique non seulement qu’on inter- 
roge les patients sur leurs attentes (besoins exprimes), mais sur- 
tout qu’on definisse ce qui est appele les « besoins implicites » 
(par exemple : ne pas etre victime d'une erreur, d’une infection 
nosocomiale...). Pour ces besoins, il est indispensable de definir 
des criteres qui permettent de mesurer I’atteinte du resultat ou 
I 'amelioration obtenue. 

2. Comment envisager la qualite dans le systeme de soins ? 

L’approche proposee par un medecin precurseur dans ce 
domaine, Avedis Donabedian, est maintenant acceptee par 
tous. Ce dernier envisage la qualite a travers une articulation 
entre structure, processus et resultats. Autrement dit, il faut eva- 
luer les moyens mis a disposition (biens, competences...), la 
fagon dont on les met en oeuvre pour atteindre un objectif (pro- 
cessus) et les resultats obtenus. 

La mesure du resultat medical n’est done qu’une des dimen- 
sions de la qualite. On est en droit de se poser la question de 
savoir pourquoi la seule evaluation du resultat ne permet pas de 
mesurer la qualite. La reponse vient de la difficulty a evaluer les 
resultats dans le secteur de la sante. Cela est lie au fait que le 
« produit » soins est une combinaison de biens et de service, le 


client etant une composante du produit final (interagissant done 
avec la realisation, comme dans n’importe quelle prestation de 
service). En effet, le resultat d’une prestation de service reste lar- 
gement dependant du client qui est au centre du service, cela 
etant plus vrai encore dans une prestation de soins. 

Assurance qualite 

Definitions 

Le concept d’assurance qualite s’inscrit comme une conse- 
quence logique de ce qui vient d’etre dit. Comme il n’est pas 
possible de mesurer avec exactitude le produit d’une prestation 
de soins et encore moins de garantir la qualite du resultat, il 
faut se donner des regies de fonctionnement et de pratiques pro- 
fessionnelles qui permettent d’atteindre I’objectif fixe en matiere 
de resultat. Mais cela ne suffit pas. Pour donner I’assurance que 
tout est mis en oeuvre pour atteindre les objectifs que Ton se fixe 
dans une institution de soins, il faut egalement mettre en place 
des evaluations regulieres de I’application des regies et garder la 
trace des evaluations et de leurs resultats. 

On s’inscrit ici dans une approche depassant le simple « controle 
de la qualite ». Ce dernier consiste a mesurer les resultats obtenus 
(pour mettre au rebut les produits defaillants, p. ex.) ou a evaluer 
si des procedures determinees sont appliquees. L’interet de 
cette activite est evident, mais cela ne suffit pas, car elle ne 
conduit qu’a constater ce qui n’est pas conforme aux attentes. 

L’ assurance qualite est une demarche dont le but est de donner 
confiance. Elle apporte la preuve que le produit ou I’activite sont 
conformes a un ensemble de regies preetablies. Ainsi, une orga- 
nisation doit definir de fagon explicite ce qui doit etre fait et 
comment elle en evalue de fagon systematique et reguliere la 
mise en ceuvre effective ; elle garde la trace de ces evaluations (et 
corrige les detail lances). La encore, I’ISO propose une definition : 
« ensemble des actions preetablies et systematiques mises en 
ceuvre dans le cadre du systeme qualite, et demontrees en tant 
que de besoin, pour donner la confiance appropriee en ce qu’un 
produit ou un service satisfera aux exigences donnees relatives a 
la qualite ». 

Principales etapes 

Les etapes d’une demarche d’assurance qualite sont decrites 
ci-apres a partir d'un exemple : la dispensation des medicaments. 

Etape 1 : constat de dysfonctionnement dans la dispensation 
des medicaments dans une unite de soins hospitaliere. Les 
medicaments prescrits ne sont pas systematiquement ingeres 
au moment prevu et a la dose prevue par les personnes prevues. 

Etape 2 : identification du processus et de ses principales 
etapes. Le processus, qui va faire I’objet de la demarche, com- 
mence avec la prescription par le medecin et s’arrete au moment 
ou le patient ingere son medicament. 

Etape 3 : identification des etapes a risque. Par exemple : risque 
d’erreur dans la retranscription des prescriptions. 
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Etape 4 : elaboration de regies a respecter pour garantir la qualite 
et diminuer les risques d’erreurs. Ces regies precisent qui doit 
faire quoi, a quel moment. Par exemple : redaction d’une pres- 
cription quotidienne explicite par le medecin pour chaque 
patient. 

Etape 5 : elaboration d’indicateurs permettant d’evaluer les prin- 
cipales etapes du processus et de mettre en evidence une ame- 
lioration ou des problemes a corriger. Par exemple : pourcentage 
de prescriptions non reecrites au quotidien. 

Etape 6 : mise en place d’un recueil systematique d’ informations 
permettant d’alimenter les indicateurs et de realiser periodique- 
ment une evaluation de I’ensemble du processus par un audit. 

Etape 7 : exploitation des resultats de fagon a identifier les points 
a corriger et mise en oeuvre d’actions correctives. 

Etape 8 : evaluation de la mise en ceuvre d’actions correctrices. 

Amelioration continue de la qualite 

Un autre mode de gestion de la qualite est designe par « ame- 
lioration continue de la qualite » (ACQ). Depuis les annees 1990, 
la tendance dans les systemes de soins est d’appliquer le 
modele d’amelioration continue de la qualite. Initialement appli- 
que au secteur industriel (sous I'influence de I’Americain Deming) 
il est represente graphiquement sous la forme d’une roue posee 
surune pente (figure). 

Quatre phases sont symbolisees sur cette roue : la planification 
des actions qualite (p/an), leur mise en ceuvre (do), leur evaluation 
(check) et la mise en oeuvre d’actions correctives au vu des resul- 
tats de revaluation qui boucle le cycle (act). La roue symbolise la 
continuity de I’action, la pente la permanence de I’effort et la cale 
la necessity de maintenir I’effort pour conserver le niveau de 
quality atteint. 

II existe une variante de la quality appelee « quality totale ». Cer- 
tains auteurs la classent avec I’amelioration continue, d’autres lui 
attribuent des specificites (prise en compte des resultats, de I'en- 
vironnement. . .) qui sortent du champ de ce chapitre. 

Conditions de reussite d’une demarche qualite 
et raisons d’y participer 

Pour qu’une demarche qualite reussisse, il faut que les respon- 
sables s’impliquent. C’est une condition indispensable pour 
entrainer I’adhesion de I’ensemble des personnels. Les mede- 
cins doivent egalement etre partie prenante. Les experiences 
montrent, en effet, que leur absence d'implication peut entraTner 
une demobilisation de I’equipe. II est egalement necessaire que 
cet effort partage soit pilote sur le long terme et non pas seule- 
ment pour repondre ponctuellement a une obligation comme 
I’accreditation. 

Pour etre mobilise, il faut que chacun ait une ou plusieurs bonnes 
raisons d'adherer a une demarche qualite. On peut chercher a : 

- ameliorer la quality des soins : une demarche collective permet 

d’envisager des ameliorations que ne peuvent pas etre 

atteintes par des initiatives isolees ; 


- maTtriser les risques que courent les patients : I’absence de 
maTtrise des situations a risque peut avoir des consequences 
negatives pour les patient ; 

- optimiser I'utilisation des ressources : la non-qualite a un cout ; 
or, les ressources collectives deviennent rares ; 

- assurer sa protection juridique : dans le cadre d’actions judi- 
ciaires, il est important de pouvoir apporter la preuve que les 
risques sont identifies et que des actions sont mises en place 
pour les maTtriser. 

Certification des etablissements de soins 

Parmi les approches visant I’amelioration continue de la quality, 
I’accreditation tient une place particuliere, notamment en France. 

Dans le cadre d’un projet ministeriel, pilote dans les annees 
1990, les hopitaux ont ete encourages et aides financierement 
pour mettre en oeuvre des programmes d’amelioration de la qua- 
lity. Creer son propre modele presente des avantages (disposer 
d’un produit adapte a ses besoins, faciliter son appropriation par 
les personnels) mais est tres couteux en temps. Le plus souvent, 
les etablissements ont done recours a des modeles existants, 
surtout dans le cadre d’une approche globale de la quality. 

Les trois modeles les plus frequemment utilises sont la norme 
ISO 9001 , la certification et les modeles d’excellence (prix qua- 
lity). Ms se reclament tous de I’amelioration continue de la qualite 
ou de la qualite totale et presentent une caracteristique com- 
mune qui est I’existence d’une modality devaluation externe qui 
peut aboutir a la delivrance d’un label. 

Norme ISO 9001 

Cette norme de gestion de la qualite s’applique indifferemment 
a tout secteur de production. Toutefois, relativement peu d’hopitaux 
dans le monde ont assis leur demarche quality institutionnelle sur 
cette norme. En revanche, de nombreux secteurs de I’hopital ont 
travaille a partir de ce reference! et ont fait reconnaTtre, dans le 
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Tableau de certification des etablissements de sante 


Bases legislatives et reglementaires 

La procedure d’evaluation externe appelee certification s’impose 
a tous les etablissements de sante frangais. 

Elle a ete introduite par I’ordonnance du 24 avril 1996 portant 
reforme hospitaliere et modifiee par la loi du 1 3 aout 2004. 

Organisme en charge de la certification 

La Haute Autorite de sante est chargee de cette procedure. 

Definition de la certification (HAS) 

« ... une procedure d’evaluation externe a un etablissement de sante 
effectuee par des professionnels, independante de I 'etablissement de 
sante et de ses tutelles, concernant I'ensemble de son fonctionnement 
et de ses pratiques. Elle vise a s’ assurer que les conditions 
de securite et de qualite des soins et de prise en charge du patient 
sont prises en compte par I 'etablissement de sante ». 

Objectifs poursuivis 

La premiere demarche a permis d'impulser une politique de gestion 
de la qualite et des risques dans les etablissements. 

La deuxieme demarche, qui se terminera en 2010, a permis 
d’impliquer les medecins en mettant en avant revaluation 
des pratiques professionnelles. 

La troisieme demarche, qui a debute en 2009, « poursuit 
deux objectifs complementaires. Elle evalue a la fois : 

- la mise en place d'un systeme de pilotage de I 'etablissement 
incluant /'existence d’un processus d‘ amelioration de la qualite 
et de la securite des soins ; 

- I'atteinte d'un niveau de qualite sur des criteres thematiques 
juges essentiels. La HAS s’est attachee pour cette raison 

a renforcer ses methodes d’evaluation afin de permettre 
des mesures reproductibles de la qualite sur des points 
primordiaux, les “ pratiques exigibles prioritaires’’ (PEP ) ». 

Le referential de certification 

Le referentiel s’est enrichi progressivement depuis la mise 
en place de la procedure. 

Ce changement traduit une evolution dans I'approche qualite des 
etablissements. 

Le referentiel correspondant a la version dite « 201 0 » comprend 
deux chapitres : management de I’etablissement et prise en charge 
du patient. 

Plusieurs principes gouvernent ce referentiel et le niveau de qualite 
attendu de la part des etablissements : 

- une politique/une organisation doit etre en place pour permettre de 
garantir un niveau de qualite et de gestion des risques ; 

- une importance particuliere est apportee au respect des droits des 
patients. Pour ce qui est de la prise en charge, une attention 


particuliere est attendue dans le domaine de la securite des soins, 
en particulier dans les activites a risque (bloc operatoire). 

Par ailleurs, une attention particuliere est apportee aux orientations 
nationales telles que la prise en charge des maladies chroniques 
ou I’ education therapeutique ; 

-13 secteurs (dont les infections nosocomiales, le bloc operatoire,.,) 
appeles les « pratiques exigibles prioritaires » font I’objet d’une 
evaluation obligatoire pendant la visite sur site des experts visiteurs ; 
- enfin, des indicateurs sont peu a peu mis en place pour un suivi 
de la qualite « en routine » (bon usage des antibiotiques, dossier 
du patient, gestion de la douleur...). 

Modalites d’evaluation des etablissements 

Les etablissements sont evalues par une commission de la HAS 
a partir de I ’ auto-eval uation qu'ils ont realisee et d’une evaluation 
sur site realisee par des professionnels hospitaliers 
(« expert visiteurs ») mandates par la HAS. 

Resultat de revaluation pour les etablissements 

A I'issue de revaluation, les etablissements peuvent etre certifies. 

La HAS peut emettre des recommandations, des reserves 
ou des reserves majeures (dans les deux dernieres situations, 
une demande de correction est emise. La preuve doit etre apportee 
dans un temps determine, soit par un document ecrit, soit par une 
nouvelle visite dite « ciblee » ; s'il n'y a pas de reserve majeure, 
I’etablissement est certifie, avec ou sans recommandation, avec ou 
sans reserves). 

Dans le cas d'une reserve majeure, la HAS sursoit a la certification 
jusqu’a la correction du probleme a I’origine de la reserve majeure. 
Dans les cas extremes, et egalement si les corrections ne sont pas 
satisfaites a I’echeance determinee, une decision de non-certification 
peut etre prise. Dans cette situation, la HAS etudie avec le directeur 
de I’agence regionale de sante et le directeur de I’etablissement les 
conditions d'amelioration necessaires et la possibility de programmer 
une nouvelle visite dans les 4 ans qui suivent. 

Publicity des decisions de certification 

Les resultats de la certification comme le rapport de certification 
sont publics et disponibles sur le site de la HAS. 

Periodicite de la certification 

La certification est valable pour une duree de 4 ans. 

Evolution de la certification 

Le developpement des indicateurs utilises en routine et la mise en 
place de mesures d’impact sont des developpements en cours (il 
existe un projet de coordination pour la mesure de la performance et 
I’amelioration de la qualite hospitaliere, COMPAQH). 
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Des travaux sont en cours pour determiner un indicateur pertinent 
de la mesure de la mortalite hospitaliere. 

Des indicateurs existent deja par ailleurs. 

La tenue du dossier patient est maintenant evaluee annuellement 
par les etablissements (medecine, chirurgie et obstetrique 
ainsi que soins de suite et de readaptation), a partir de listes 
de sejours de patients tires au sort par la HAS. 

Des 2010, les resultats de 10 indicateurs qualite seront publics. 

II s'agit de 5 indicateurs refletant la lutte contre les infections 
nosocomiales, et de 5 indicateurs refletant a la fois la tenue 
du dossier et la prise en charge. Ils portent sur la tenue du dossier 
patient, dont le dossier anesthesique, la tragabilite de revaluation de 
la douleur, le depistage des troubles nutritionnels et le delai d'envoi 
des courriers d'hospitalisation. 

Enfin, la HAS propose egalement d’appliquer de fagon systematique 
et rigoureuse une revue des points cles concernant un patient 
avant la realisation d'un acte a risque comme les actes operatoires. 
Cette methode dite de « check-list », utilisee depuis longtemps 
dans d’autres secteurs de I'activite humaine (comme I’aeronautique), 
est un moyen de diminuer I'occurrence d’evenements indesirables. 
Des etudes ont ainsi montre que la moitie des 3 a 16 % 
de complications postoperatoires graves seraient evitables 
(en particulier les erreurs de patient ou de cote opere qui, 
bien que rares, sont tres graves). L'usage systematique de check-list, 
selon le modele propose par la HAS, etant une des methodes dont 
I’efficacite a ete evaluee. 

A partir de 201 0, les etablissements de sante visites 

par les experts de la HAS seront evalues egalement sur leur utilisation 

de cette check-list. 

Role des medecins dans la certification 

Au niveau de la HAS : outre les medecins presents 
dans les instances ou les differentes directions de la HAS, 
des experts sont sollicites au niveau national pour participer a 
■’elaboration des references. 

Par ailleurs, chaque equipe d'experts visiteurs comprend 
au moins un medecin hospitaller. 

Au niveau des etablissements : peu impliques dans la premiere 
procedure, qu'ils jugeaient trap « administrative », les medecins 
ont ete partie prenante de revaluation des pratiques professionnelles 
comprise dans la deuxieme procedure de certification. 

La troisieme procedure de certification n'est pas envisageable 
sans une participation active des medecins, qui sont concernes 
tant par Devaluation des pratiques professionnelles 
que par les indicateurs qualite/risques enregistres en routine et, 
bien sur, par les pratiques prioritaires. 


cadre d’un audit, le niveau de qualite atteint. A cette occasion, ils 
se voient delivrer une << certification ». Cela concerne le plus sou- 
vent les secteurs medico-techniques et techniques de I’hopital 
(sterilisation...). 

Par ailleurs, I'accreditation des laboratoires de biologie selon la 
norme ISO 15189, qui garantit I’utilisation de normes de qualite, 
deviendra obligatoire en France dans les annees qui viennent. 

Accreditation dans le systeme de soins 

L’accreditation est une procedure devaluation externe realisee 
par un organisme independant. L'avantage de I’accreditation, 
par rapport a la certification ISO 9001 , est qu’elle est specifique 
du systeme de soins et du pays concerne. L’inconvenient est 
que le label delivre n'a pas de valeur internationale, contraire- 
ment a la certification ISO. 

Le tableau decrit les caracteristiques de I’accreditation des 
etablissements de sante frangais (qui s’appelle certification 
depuis la loi du 1 3 aout 2004). 

Modeles d’excellence (les prix qualite) 

Afin d'engager les entreprises a gagner des parts de marche 
dans le cadre de fortes situations concurrentielles, de nombreux 
pays ont cree des prix qualite destines a recompenser celles qui 
ont mis en oeuvre les demarches qualite les plus performantes. 
Ces demarches ont seduit des etablissements de soins, voire 
des pays ou provinces, qui tentent de les implanter. Elies sont 
plus exigeantes que les deux precedentes. 

Performance 

Depuis plusieurs annees, la notion de performance s’impose 
au-dela de la simple exigence de qualite. La demande de mesure 
de la performance est renforcee par I 'idee que les institutions (et, 
en particulier, les institutions publiques) doivent rendre des 
comptes, justifier des moyens qu’elles utilisent. De ce fait, on 
attendra d’un hopital performant non seulement qu’il produise 
des soins de qualite mais aussi qu'il remplisse sa ou ses missions 
et qu’il apporte la preuve qu’il utilise les moyens qui lui sont 
alloues de fagon optimale, tout en maintenant des valeurs com- 
munes au sein de la communaute de professionnels qu’il 
emploie. On imagine bien que la mesure d’une telle performance, 
qui se situe dans des champs diversifies, est difficile. Cela 
explique les travaux qui sont menes partout dans le monde pour 
identifier des indicateurs pertinents. II en existe deja en France. Ils 
sont developpes avec des professionnels de sante sous la res- 
ponsabilite de la direction de I 'hospitalisation ou de la HAS. Les 
indicateurs COMPAQH sont explicites dans I’encadre sur la certi- 
fication des etablissements de sante. II existe egalement le site 
« PLATINES », qui recense les etablissements situes en France 
avec une activite de medecine, chirurgie et obstetrique. Un des 
interets de ces indicateurs est de permettre les comparaisons, la 
comparaison etant un moteurd’amelioration. 


TOUS DROITS RESERVES - LA REVUE DU PRATICIEN 


LA REVUE DU PRATICIEN VOL. 60 

Juin 2010 


5 



Q 1 1 


- 2 


PRINCIPES D’UNE DEMARCHE D’ASSURANCE QUALITE ET EVALUATION... 


i. Programme devaluation des pratiques professionnelles : 
les invariants, les modalites et les methodes » 


Les invariants : 

- le concept d’EPP repose sur la meme 
dynamique que celle de la qualite decrite 
dans le premier chapitre : faire un projet, le 
mettre en oeuvre, I’evaluer et mettre en ceuvre 
des mesures correctives (roue de Deming) ; 

- le choix du theme : il doit etre precis ainsi 
que les objectifs a atteindre. Le theme doit 
concerner des pratiques a risque, 

ou frequentes, ou pour lesquelles il existe 
une variabilite dans I’equipe. On doit avoir 
identifie un potentiel d’amelioration ; 

- I’amelioration des pratiques 

ne peut se concevoir que par rapport 
a un referentiel de bonnes pratiques, 
que ce dernier emane de recommandations 


professionnelles nationales ou internationales 
ou de referentiels d’equipe ; 

- le suivi des actions d’amelioration impose 
la mise en place d’indicateurs. 

Les modalites : dans la mesure du possible, 
revaluation des pratiques professionnelles doit 
s’integrer dans les pratiques existantes que sont 
les revues de morbidite-mortalite, les staffs 
cliniques, les reunions de concertation pluri- 
disciplinaires, la tenue de registres, les groupes 
d’analyse de pratiques, les reseaux de sante... 

Les methodes : elles reposent sur I’analyse 
retrospective de donnees ou sur la mise 
en place d’une nouvelle prise en charge : 


- I’analyse retrospective de donnees : 

■ I’audit clinique : il consiste a evaluer 
sur dossier les ecarts de pratique 
par rapport a un referentiel ; 

• la revue de pertinence : elle evalue 
I’adequation des soins delivres aux besoins 
des patients 

(exemple : pertinence de la duree 
d’hospitalisation) ; 

- la mise en place d’un projet d’amelioration 

• elaboration d’un processus de prise en 
charge optimal (encore appele « chemin 
clinique » ou clinical pathway ; 

• programme d’amelioration de la qualite : il 
peut porter sur toute prise en charge et 
partie du processus de prise en charge. 


Evaluation des pratiques professionnelles 

Les pratiques professionnelles (medicates) concernent I’en- 
semble des activites medicales qui contribuent au maintien ou a 
I 'amelioration de I’etat de sante d’une population. Les pratiques 
professionnelles concernent tant les activites liees aux soins que 
les activites de prevention, d’education a la sante, d’education 
therapeutique, etc. (v. encadre 1 et 2). 

L’ evaluation des pratiques professionnelles (EPP) consiste 
d’une part a mesurer et a analyser, de fagon reguliere et selon 
une methode validee, les ecarts qui peuvent exister entre une 
pratique et des recommandations professionnelles et d’autre 
part a mettre en ceuvre et a suivre des actions d’amelioration des 
pratiques. C’est une demarche organisee, placee sous la res- 
ponsabilite de la HAS, dont I’objectif est I’amelioration continue 
de la qualite des soins et du service rendu aux patients. Cette 
demarche se distingue de la recherche dans la mesure ou son 
objet n’est pas de trouver de nouvelles modalites de prise en 
charge des patients (diagnostics, traitements) mais d'appliquer 
celles qui font reference. C’est une obligation pour tout medecin, 
quel que soit son mode d'exercice (hospitaller et/ou salarie et/ou 
liberal). Cette obligation reglementaire recente a ete instauree par 
la loi du 1 3 aout 2004 relative a I’ Assurance maladie. L’ evaluation 
des pratiques professionnelles vise a promouvoir la qualite, la 
securite, I’efficacite et I'efficience des soins et de la prevention, et 
plus generalement la sante publique dans le respect des regies 
deontologiques. Chaque medecin doit satisfaire au cours d’une 


2. Dispositif general 

de revaluation des pratiques 

professionnelles 

Dispositif legislate et reglementaire : 

- loi du 13 aout 2004 relative a I’assurance maladie ; 

- loi du 21 juillet 2009 dite loi HPST ; 

- decret du 14 avril 2005 relatif a I’EPP ; 

- decret du 15 mai 2006 relatif aux sous-commissions de la CME ; 

- decret du 2 juin 2006 relatif a I’EPP. 

Articulation avec d’autres dispositifs : 

- certification des etablissements de sante ; 

- accreditation des medecins (loi du 13 aout 2004, 
decret du 21 juillet 2006) ; 

- le developpement professionnel continu 
(loi du 21 juillet 2009 dite HPST). 

Articulation avec d’autres reformes : 

- reforme de la gouvernance des etablissements de sante 
(ordonnance du 2 mai 2005 simplifiant le regime juridique 
des etablissements de sante). 
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periode maximale de 5 ans a une action d 'evaluation des pra- 
tiques professionnelles. Pour les praticiens en activite, le debut de 
la premiere periode quinquennale a ete arrete au 1 er juillet 2005. 
Pour les autres praticiens, la periode quinquennale coincide avec 
le debut de leur activite professionnelle. 

Les autres professionnels de sante (pharmaciens, sages- 
femmes, chirurgiens-dentistes et I’ensemble des auxiliaires 
medicaux) sont egalement impliques dans la mise en place de 
revaluation a travers I’obligation de formation continue instauree 
par la loi du 9 aout 2004. Cette « obligation de formation est 
satisfaite notamment par tout moyen permettant d’evaluer les 
competences et les pratiques professionnelles ». 

Depuis la loi du 21 juillet 2009 portant reforme de I’hopital et 
relative aux patients, a la sante et aux territoires, revaluation des 
pratiques professionnelles fait partie integrante du developpe- 
ment professionnel continu (v. encadre 3). En effet, le developpe- 
ment professionnel continu (DPC) pour les medecins, se definit 
par I’ analyse, par les medecins, de leurs pratiques profession- 
nelles, ainsi que par I’acquisition ou I’approfondissement de 
connaissances ou de competences. II est caracterise par une 
obligation individuelle qui s’inscrit dans une demarche perma- 
nente. L’analyse des pratiques professionnelles est un concept 
large au sein duquel s’inscrit I’EPP. 

L’ensemble des pays developpes ont mis en place des poli- 
tiques devaluation des pratiques, et pour certains des compe- 
tences de leurs professionnels de sante. En ce qui concerne les 
medecins travaillant dans des etablissements de sante, cela 
est congu en coherence avec les politiques d’accreditation 
(appelee certification des etablissements de sante en France). 
Ces politiques visent une amelioration de la qualite et de la 
securite des soins mais aussi une maTtrise medicalisee des 
depenses de sante. 

Architecture generale du dispositif 

L’ evaluation des pratiques professionnelles est placee, au 
niveau national, sous I 'autorite de la HAS. Cette derniere deter- 
mine les modalites devaluation des pratiques professionnelles, 
elabore ou valide les methodes utilisees, agree des organismes, 
forme et habilite des medecins : 

- medecins habilites (MH) pour les medecins liberaux ; 

- medecins experts exterieurs (MEE) pour les medecins exergant 

en etablissement de sante. 

Les organismes agrees et les medecins habilites sont charges 
d’accompagner les professionnels dans leur demarche d'eva- 
luation et de valider leurs evaluations. 

Les medecins experts exterieurs ont pour mission d'assurer un 
« regard exterieur » sur les evaluations de I’etablissement et de 
donner a la CME (commission medicale d'etablissement) un avis 
sur I’implication individuelle de chaque praticien. 

Enfin, la HAS est chargee de controler et d’evaluer le dispositif. 

En fonction de son lieu d’exercice principal, en etablissement 
de sante ou bien en cabinet, et de son statut, les modalites de 


3. Developpement 
professionnel continu 

Le developpement professionnel continu (DPC) est un concept 
developpe dans les annees 1980 au Canada et issu de I’education 
medicale permanente. II est ne du constat que la formation 
continue ne doit pas se limiter a des objectifs nationaux, 
mais qu’elle doit egalement prendre ne compte les pratiques 
et les besoins de chaque praticien. II est done centre sur I’individu. 
Pour ce faire, il s’appuie sur une analyse des besoins 
et des objectifs de chaque medecin en matiere d’apprentissage 
et de formation. II vise I’acquisition et la mise en oeuvre continue 
de connaissances et d’habiletes diverses qui concourent 
a I’amelioration constante des soins. En France, le DPC est 
instaure par la loi du 21 juillet 2009 portant reforme de I’hopital 
et relative aux patients, a la sante et aux territoires (dite loi HPST). 
II a pour objectif revaluation des pratiques professionnelles, 
le perfectionnement des connaissances, I'amelioration 
de la qualite et de la securite des soins ainsi que la prise 
en compte des priorites de sante publique et de la maTtrise 
des depenses de sante. II constitue une obligation 
pour les medecins, les chirurgiens-dentistes, les pharmaciens, 
les sages-femmes. L’instauration du DPC dans la loi HPST fait 
suite au rapport de I’lnspection generale des affaires sociales de 
novembre 2008 preconisant le rapprochement de revaluation des 
pratiques professionnelles et de la formation medicale continue. 

La reforme en cours d’application en 2010 

La loi HPST a cree le developpement professionnel continu ainsi 
que plusieurs organismes : 

- un Conseil national du developpement professionnel continu 
(CNDPC), unique par profession, remplacera les trois Conseils 
nationaux de FMC existants (Conseil national de FMC des 
hospitallers, des liberaux et des salaries). Place aupres du 
ministre de la Sante, le CNDPC sera charge, entre autres, de 
conseiller le ministre sur les modalites d’organisation nationale 
du DPC, sur les priorites nationales de DPC, sur les criteres 
d’enregistrement des organismes de formation ; 

- un conseil scientifique independant devrait valider les 
referentiels et les protocoles par specialite et transmettra a la 
HAS les recommandations de chaque discipline ; 

- un organisme gestionnaire du DPC, qui assure la gestion 
financiere des actions de DPC. II est notamment charge de 
determiner les conditions d’indemnisation des professionnels de 
sante liberaux et des centres de sante conventionnes participant 
aux actions de DPC. L’organisme gestionnaire devrait comporter 
des sections specifiques a chaque profession. 
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validation de revaluation des pratiques professionnelles sont dif- 
ferentes. 

Lorsque le medecin travaille en etablissement de sante a 
temps plein ou a exercice majoritaire, revaluation est a realiser 
dans le cadre de I’etablissement de sante. Lorsqu’un praticien 
travaille a temps partiel dans un etablissement de sante, elle peut 

4 . Accreditation des medecins 
et des equipes medicales 
des specialites a risques 

Cette accreditation est a ce jour facultative. 

Elle a ete instauree par le decret du 21 juillet 2006 relatif a 
(’accreditation de la qualite professionnelle des medecins et des 
equipes medicales exergant en etablissement de sante. 

Peuvent etre accredites les medecins ou les equipes medicales 
ayant une activlte d’obstetrique, d’echographie obstetricale, 
de reanimation de soins intensifs ou exergant I’une 
des 21 specialites suivantes : 

- neurochirurgie ; 

- chirurgie generate, urologique, orthopedique 

et traumatologie, infantile, de la face et du cou, 
maxillo-faciale et/ou stomatologie, plastique reconstructrice, 
thoracique et cardiovasculaire, vasculaire, 
viscerate et digestive, gynecologie-obstetrique ; 

- oto-rhino-laryngologie ; 

- ophtalmologie ; 

- gynecologic medicate ; 

- anesthesie-reanimation ; 

- stomatologie ; 

- cardiologie ; 

- radiologie ; 

- gastro-enterologie ; 

- pneumologie. 

Pour la pneumologie et la stomatologie, seuls les medecins 
ayant une activity chirurgicale ou interventionnelle peuvent 
demander a etre accredites. Les medecins d’une meme speciality 
constituant une equipe medicate peuvent conjointement presenter 
une demande d’accreditation. Dans ce cas, I’accreditation est 
delivree a chacun des medecins composant I’equipe medicate. 

Les equipes doivent soumettre leurs demandes d’accreditation a 
des organismes agrees dans leur speciality par la HAS. La duree 
de (’accreditation est de 12 mois pour les praticiens engages pour 
la premiere fois dans la demarche et de quatre ans pour le 
renouvellement de (’accreditation. 


soit s’effectuer dans le cadre de I’etablissement de sante, soit 
dans le cadre ambulatoire. Dans ce cas, une seule suffit pour les 
deux types d’activite. Le choix du cadre de realisation de reva- 
luation des pratiques professionnelles doit tenir compte de ce qui 
a le plus de sens pour ameliorer les pratiques du medecin (type 
d'activite, pourcentage d’activite. . .). 

Les principaux acteurs 

En fonction de son mode d’exercice et de son statut, les inter- 
locuteurs du medecin engage dans une demarche d’evaluation 
des pratiques professionnelles different. Cependant, deux acteurs 
peuvent potentiellement concerner tout type de medecin : 

- les societes professionnelles sont largement impliquees dans 
ce dispositif. Outre la redaction de recommandations de 
bonnes pratiques professionnelles, elles developpent des 
outils et des methodes d’evaluation ; 

- les organismes agrees proposent aux medecins des pro- 
grammes d’evaluation et d’amelioration de leurs pratiques. Ce 
sont des structures essentiellement professionnelles emanant 
de societes savantes ou de colleges. Les organismes sont 
agrees par la HAS apres avis d’autres instances (union regio- 
nale des medecins liberaux, Conseils nationaux de formation 
medicate continue, Ordre des medecins, representants des 
CME). L’agrement vise notamment a garantir la qualite scienti- 
fique des programmes proposes, leur faisabilite (facilite de mise 
en oeuvre), leur efficacite (utilite pour (’amelioration de la qualite 
des soins). La liste des organismes agrees est tenue a disposi- 
tion des URML et des commissions medicales des etablisse- 
ments de sante. 

1 . Pour les praticiens liberaux 

Les URML, creees en 1 993, sont chargees de I’organisation de 
revaluation pour les medecins liberaux de leur region. Les URML 
centralisent les engagements des medecins dans la demarche 
d’EPP. Elles missionnent les medecins habilites et delivrent les 
certificats de realisation. 

Les medecins habilites sont des praticiens volontaires charges 
d’accompagner les medecins liberaux dans leur demarche. Les 
medecins habilites doivent avoir une activite liberate predomi- 
nante de plus de 5 ans ainsi qu’une experience en evaluation ou 
en formation. Ces praticiens ne sont ni des evaluateurs ni des 
experts dans une discipline, ce sont des conseillers techniques 
en evaluation. Ils ont regu une formation specifique aupres de la 
HAS. Ils sont missionnes par les URML. 

2. Pour les medecins salaries qui exercent en etablissement de sante 
La commission medicate (commission medicale d'etablissement 

[CME] pour les etablissements publics, commission medicate pour 
les etablissements de sante prives) est en charge d’organiser 
revaluation des medecins qui exercent au sein de I’etablissement 
ainsi que de delivrer les certificats individuels de realisation. Les 
roles et responsabilites de la commission medicate sont determi- 
nes par I’ordonnance du 2 mai 2005 simplifiant le regime juri- 
dique des etablissements de sante (ordonnance promulguee 
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dans le cadre de la reforme de la gouvernance de I’hopital). Cette 
ordonnance cree les « sous-commissions EPP » specifiquement 
chargees du pilotage de revaluation des pratiques profession- 
nelles au sein des etablissements de sante. Ces sous-commis- 
sions sont souvent proches des sous-commissions de formation 
medicate continue, activite relevant egalement du perimetre de 


Principes d’une demarche d’assurance qualite 
et evaluation des pratiques professionnelles 

POINTS FORTS A RETENIR 

Professionnels et etablissements de soins doivent se donner 
I'assurance que les soins qu’ils delivrent sont de qualite, 
c’est-a-dire qu’ils repondent aux standards des connaissances 
medicales et que les risques pour les patients sont maTtrises. 

Cette necessity de rendre des comptes s’inscrit a la fois dans 
une tendance societale (martrise des risques lies aux soins, 
information eclairee des patients, participation active des 
patients aux decisions medicales, bonne utilisation des 
ressources...) et dans la necessity d’optimiser I’utilisation 
des moyens disponibles en matiere de soins de sante. 

L'obtention d’un diplome ou le statut d’un etablissement de 
sante ne suffisent plus a garantir la qualite des soins prodigues. 

Pour donner I’assurance que les soins sont de qualite, il est 
necessaire de formaliser les processus de prise en charge, 
d’evaluer les resultats, de comparer ces derniers aux objectifs 
a atteindre (et aux resultats obtenus par ceux qui ont une 
activite comparable) et de mettre en place des actions 
correctives qui permettent de faire progresser des resultats. 

Pour inciter les etablissements de sante et les professionnels 
a developper de telles demarches, des dispositions 
legislatives et reglementaires ont ete mises en place dans 
les 15 dernieres annees : pour les etablissements de sante, 
la production et la diffusion d’indicateurs nationaux, pour 
les professionnels de sante et, en particulier les medecins, 
revaluation des pratiques professionnelles (EPP). 

La certification est une procedure quadriennale portee par un 
organisme national, la Haute Autorite de sante (HAS). II s’agit 
d’une evaluation portant essentiellement sur les processus 
de prise en charge. Elle est realisee sur site, sur la base 
d’un referentiel national, par des experts qui sont des 
professionnels de sante mandates par la HAS. Les indicateurs 
ne sont encore qu’une dizaine en 2010 (hygiene, douleur, 
tenue de dossier...), mais leur nombre continuera a s’accroftre. 

Pour ce qui est de I’EPP, il est attendu des professionnels 
qu’ils evaluent un champ de leur activite correspondant a une 
activite frequente ou a risque et qu’ils comparent leur pratique 
aux gold standards nationaux ou internationaux afin de 
s’ameliorer si besoin. 



responsabilite de la CME ou de la commission medicale. Les 
decrets issus de la loi HPST du 21 juillet 2009 modifient les attri- 
butions generates de la CME ; la CME est consultee sur le plan 
du DPC des medecins, pharmaciens, odontologistes et des 
sages-femmes. Elle contribue a I’elaboration de la politique 
d 'amelioration continue de la qualite et de la securite des soins et 
notamment en ce qui concerne le DPC du personnel medical. 

Les medecins experts exterieurs (MEE) sont des praticiens charges 
de donner un avis sur I’eligibilite au titre de revaluation des pro- 
grammes et actions presentes (ils assurent un regard exterieur 
sur la methode) par les medecins ainsi que sur I’implication indivi- 
duelle des medecins dans les programmes d’evaluation lorsque 
ces programmes ne sont pas realises avec des organismes 
agrees. Ils sont choisis par la commission medicate ou la CME 
sur une liste d’aptitude nationale etablie par la HAS. Ils ne peu- 
vent exercer leur mission au sein de leur(s) etablissement(s) 
d’exercice. 

3. Pour les medecins salaries qui exercent en dehors 
des etablissements de sante 

II s’agit par exemple des medecins du travail, des medecins- 
conseils de I’Assurance maladie, des medecins scolaires, des 
medecins travaillant dans des centres de sante, etc. A ce jour, 
seule une demarche conduite avec un organisme agree permet- 
trait a ces praticiens l’obtention d’une attestation de participation 
necessaire a la validation de leur obligation d’evaluation. 

Les differents parcours 

En fonction du mode d’exercice et du statut, plusieurs « par- 
cours » et plusieurs voies d’entree dans les demarches d’evalua- 
tion des pratiques professionnelles sont identifiables. En effet, 
elle peut etre conduite a partir de 4 situations : 

- dans le cadre de ^accreditation des medecins a specialites a 
risque, qu’ils exercent en ambulatoire ou en etablissement de 
sante (public et/ou prive) ; 

- dans le cadre de la procedure de certification des etablisse- 
ments de sante ; 

- a partir de besoins identifies par les equipes medicates des 
etablissements de sante, independamment d’une demarche 
d’accreditation ou de certification ; 

- dans le cadre de I’activite liberate via les URML. 

Pour les medecins liberaux dont I’activite est exclusivement ambu- 
latoire en cabinet, le praticien s’adresse a son URML qui I’oriente. 
II peut conduire sa demarche, soit avec un organisme agree, soit 
avec un medecin habilite. Si la demarche a ete conduite de fagon 
conforme aux exigences fixees par la HAS, un certificat de reali- 
sation est remis au praticien par I'URML. Ce certificat devrait etre 
adresse au conseil departemental de I’Ordre des medecins 
(CDOM) pour enregistrement et delivrance de I'attestation quin- 
quennale de validation de I’obligation d’evaluation. Si le praticien 
exerce egalement en etablissement de sante (public ou prive par- 
ticipant au service public hospitalier), il peut participer aux 
actions d’EPP mises en oeuvre au sein de I'etablissement. C’est 
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alors la CME ou la commission medicale qui delivre un certificat 
individuel de realisation de revaluation. Ce certificat devrait etre 
adresse au CDOM. 

Si le medecin exerce dans un etablissementde sante public ou prive parti- 
cipant au service public hospitalier, la demarche peut etre conduite 
avec un organisme agree ou bien dans le cadre de la certification de 
I’etablissement, de I’accreditation des medecins a specialites a 
risque ou bien a partir de besoins identifies par les equipes. La 
CME, plus precisement la « sous-commission EPP », coordonne et 
pilote I’ensemble des demarches mises en oeuvre. Elle delivre le 
certificat individuel de realisation de revaluation. Pour ce faire, elle 
s'appuie soit sur I’avis du medecin expert exterieur soit apres 
reception d’une attestation de realisation, lorsque la demarche a 
ete conduite par un organisme agree, soit sur I’accreditation des 


Qu’est-ce qui peut tomber 
a I’examen ? 


♦ Quels sont les objectifs poursuivis par les demarches 
de certification des etablissements de sante ? 

Quel organisme est responsable de la certification ? 

♦ Avec quelle periodicite les etablissements doivent-ils 
etre certifies ? 

♦ Quels sont les principaux axes des referentiels 
de certification ? 

♦ Quelles sont les differentes voies d’entree pour les 
medecins dans I’EPP ? 


medecins. Lorsque les demarches sont conduites dans le cadre de 
I’accreditation des medecins a specialites a risque, c’est la HAS qui 
assure la validation de la demarche, et done de revaluation, et qui 
adresse a la CME un certificat d’accreditation a titre individuel 
(v. encadre 4 sur I’accreditation des medecins et des specialites a 
risque). Comme pour ce qui concerne les medecins liberaux, ce 
certificat devrait etre adresse au CDOM pour enregistrement et 
delivrance de I’attestation quinquennale de validation de I’obliga- 
tion devaluation des pratiques professionnelles. 

Meme si les regies et les modalites de mise en oeuvre du DPC 
ne sont pas encore definies a ce jour, il est fort probable que les 
regies et modalites qui regissent I’EPP soient reconduites a 
I’identique dans le nouveau dispositif a venir. Celui-ci pourrait etre 
mis en place en 201 1 pour les medecins. • 


Les auteurs declarent n’avoir aucun conflit d’interets concernant les donnees 
publiees dans cet article. 
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